ARBEITSBOGEN PRUFUNG VON FERTIGARZNEIMITTELN
Prifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel
nach §§ 10 und 11 AMG und § 12 ApBetrO

Fertigarzneimittel:

Prufer:

Da

Priifung: O Kennzeichnung O Packungsbeilage

Produktdaten

Hersteller:

Lieferant:

PZN:

Zul. Nr.:

Darreichungsform:

Wirkstoff(e)/Menge:

tum:

O Sekundarpackmittel [ alles

Anschrift:

Wareneingang:

Charge:

Data Matrix Code:

Verwendbar bis:

Lagerartikel:

Lagerort:

Rechtliche Eigenschaften
O verschreibungspflichtig
O Import-AM

O Tier-AM

besondere Bestimmungen:

PackungsgroRe: (N )
O ja O nein O Saisonartikel O Kundenwunsch
O Freiwahl [ Sichtwahl O Generalalphabet
O Kihlschrank [ Kahlkette O Labor
O Rezeptur [ Sonstiger Lagerort:

O apothekenpflichtig
O BtM
O Transfusionsgesetz

Oja

Pharmazeutische Eigenschaften:

Indikation:

O nicht apothekenpflichtig
O Teratogene FAM
O Impfstoff

O nein
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Der besseren Lesbarkeit und dem allgemeinen Sprachgefiihl folgend, verwendet die Landesapothekerkammer Brandenburg fiir Berufs- und
Funktionsbegriffe wie Apotheker, Praktikant usw. einheitlich die geschlechtsneutrale Variante.

(Stand Februar 2020/3)

Seite1von 4


http://www.lakbb.de/

ARBEITSBOGEN PRUFUNG VON FERTIGARZNEIMITTELN
Prifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel
nach §§ 10 und 11 AMG und § 12 ApBetrO

Priifung der Kennzeichnung (§ 10 AMG): entspricht

Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers
Bezeichnung/Starke/Darreichungsform/Anwendungshinweis
Zulassungsnummer (Zul.-Nr.), sofern vorhanden
Chargenbezeichnung (Ch.-B.) bzw. Herstellungsdatum

Inhalt nach Gewicht, Volumen, Stlickzahl

Art der Anwendung

Arzneilich wirksame Bestandteile nach Art und Menge

bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der
Herstellung verwendeten gentechnisch veranderten Organismus oder die Zelllinie
Verfalldatum mit dem Hinweis ,verwendbar bis” oder mit der Abkiirzung ,,verw. bis”

Hinweis ,Verschreibungspflichtig” bzw. ,,Apothekenpflichtig”, sofern erforderlich
bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Muster"
Hinweis ,Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren”

soweit erforderlich, besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere VorsichtsmalRnahmen, um Gefahren fir die Umwelt zu
vermeiden

Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln

Sicherheitsmerkmale auf der duReren Umhiillung sowie eine Vorrichtung zum Erkennen mdoglicher
Manipulation

Lagerungshinweise

Spezielle Hinweise bei Sera, Blutprodukten, homdéopathischen Arzneimitteln, Tierarzneimitteln gemafl
§ 10 Abs. 2 ff. AMG
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ARBEITSBOGEN PRUFUNG VON FERTIGARZNEIMITTELN

Prifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel

nach §§ 10 und 11 AMG und § 12 ApBetrO

Priifung der Packungsbeilage (§ 11 AMG):

Bezeichnung/Stoff- oder Indikationsgruppe/Wirkungsweise
Anwendungsgebiete

Gegenanzeigen

gef. VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung
Wechselwirkungen

Warnhinweise

Dosierung

Art der Anwendung

Haufigkeit der Verabreichung

Dauer der Behandlung

Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr
von unerwiinschten Folgen des Absetzens

die ausdriickliche Empfehlung, bei Fragen zur Klarung der Anwendung den Arzt oder Apotheker zu
befragen — Nebenwirkungen, ggf. GegenmaRnahmen

Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum und Hinweise zur Haltbarkeit und
Aufbewahrung

Zusammensetzung nach Wirkstoffen
Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stiickzahl
Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers bzw. Herstellers

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

entspricht

O
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ARBEITSBOGEN PRUFUNG VON FERTIGARZNEIMITTELN
Prifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel

nach §§ 10 und 11 AMG und § 12 ApBetrO

Priifung der nicht in der Apotheke hergestellten FAM und
apothekenpflichtigen Medizinprodukte (§ 12 ApBetrO):

Nicht zerstorende Sinnesprifungen

Dichtigkeit der Verschliisse

Unversehrtheit des Originalverschlusses bei Schraubverschliissen
Unversehrtheit der Blisterfolie bei Tabletten/Dragees/Filmtabletten/Kapseln

Vorhandensein der Packungsbeilage

Name des pharmazeutischen Unternehmers
Bezeichnung und Darreichungsform
Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum

Ubereinstimmung der Chargenbezeichnung auf Primér- und Sekundérpackmittel
Ergebnis:
[ keine Beanstandungen

[ festgestellte Mangel:

entspricht

MaRBnahmen aufgrund der Priifung:

Datum Unterschrift Famulus

Kenntnis Ausbilder
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